Sekce registraci - Odbor klinického
hodnoceni lécivych pripravku (OKH)
20.10.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Datum konani: 11. 11. 2022, zacatek v 9:00 hod. (konec v 15:00 hod) Misto konani: jednaci
sal SZU (Statniho zdravotniho tstavu), Srobarova 48, Praha 10, on-line pripojeni nebude
mozne.

Upozornujeme ucastniky seminare, ze neni mozné z kapacitnich duavodua parkovat v arealu
SZU/SUKL. Dékujeme za pochopeni.

Program seminare:

e Zmeény v oblasti klinickych hodnoceni - posuzovéni Zadosti a jak to bude po 31.1.2023 a dale

e Pozadavky na dokumentaci k ¢ésti II zadosti o klinické hodnoceni predlozené prostrednictvim
CTIS

e Informace k pozadavkim na dokumentaci pri preklapéni studie schvalené dle smérnice
20/2001 do rezimu narizeni pro klinicka hodnoceni (CTR) pro ¢ast I a ¢ast II zadosti

¢ Odpovédi na dotazy a info - s ¢im jsme se zatim u CTIS setkali

 Ostatni sdéleni ke klinickym hodnocenim - narodni podéni, opakujici se nedostatky v
predkladanych zadostech aj.

Upresnény program seminare spolecné s prezentacemi bude k dispozici na webovych
strankach SUKL (v ¢asti Prezentace ze seminaru a konferenci
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/prezentace-ze-seminaru ) nejpozdéji dva dny pred
zaCcatkem seminare. Doporucujeme si prezentace vytisknout a prinést s sebou.

Cilova skupina: zadavatelé, kontaktni osoby, CRO, monitori, zkousejici, clenové etickych komisi,
koordinatori

Garant: MUDr. Alice Némcova, tel. ¢. 272 185 917, e-mail: alice.nemcova@suklcz
Kontaktni osoba - prihlasky: Mgr. Anna Holubova, tel. ¢.: 272 185 970, e-mail: info@cszt-suklcz

Kontaktni osoba - dotazy: MUDr. Alice Némcova4, tel. ¢. 272 185 917, e-mail:
alice.nemcova@suklcz

Kontaktni osoba pro platby: Bc. Lenka Cibulkova, tel. ¢.: 272 185 832, e-mail: ucetni@cszt-suklcz

Dotazy k semindri, prosime zaslat nejpozdéji do 4. 11. 2022 e-mailem na
adresualice.nemcova@suklcz

Prihlaseni:
POZOR - zména zpusobu prihlasovani!!!

Prihlasit se na seminar muzete pomoci webového formulare na tomto odkaze.
https://www.cszt-sukl.cz/seminare/seminar-c-19-sekce-registraci-odbor-klinickeho-hodnoceni-lecivyc
h-pripravku-okh



Uzavérka prihlasek: 7. 11. 2022
Poplatek v K¢

- nekomercni subjekty 1500,-K¢
- komeréni subjekty 4500,-K¢

Uéastnicky poplatek je hrazen bezhotovostnim prevodem. Platba ti¢astnickych poplatkl je nutna
predem. Soucasti poplatku je obcerstveni poskytnuté v prubéhu seminére. Informace o ¢astce a
bankovnim spojeni je zasilana v pozvance na akci po odeslani prihlasky. Variabilni symbol bude
generovan automaticky po prihlaSeni na seminar.

X Pozn.: Za komercni subjekty jsou povazovdny subjekty, které podnikaji za uicelem dosazeni zisku a
osoby, které jednaji jménem nebo na ucet téchto subjekti (viz § 420 a dale Ob¢anského zdkoniku).

Maximalni pocet ucastniku: 80
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